HFpEF - niewydolnos¢ serca z zachowana frakcja wyrzutowa; HFFEF - niewydolnos¢ serca z obnizona frakcja wyrzutowa. 1. Charakterystyka produktu leczniczego JARDIANCE® z dnia 29.07.2024.
2.Zinman B., Wanner C., Lachin J.M.iwsp., badacze prowadzacy badanie EMPA-REG OUTCOME. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality in type 2 diabetes. N Engl) Med. 2015; 373 (22):
2117-2128. (Wyniki badania EMPA-REG OUTCOME® oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.) 3. Claggett B., Lachin J.M., Hantel S. i wsp. Long-term benefit of empagliflozin on life expectancy
in patients with type 2 diabetes mellitus and established cardiovascular disease: survival estimates from the EMPA-REG OUTCOME trial. Circulation.2018;138 (15): 1599-1601. 4. Packer M., Anker S.D.,
Butler J. i wsp.; badacze prowadzacy badanie EMPEROR-Reduced. Cardiovascular and renal outcomes with empagliflozin in heart failure. N Engl J Med. 2020; 383 (15): 1413-1424. (Wyniki badania
EMPEROR-Reduced oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.) 5. Anker S.D., Butler J., Filippatos G. i wsp.; badacze prowadzacy badanie EMPEROR-Preserved. Empagliflozin in heart failure with
apreserved ejection fraction. N EnglJ) Med. 2021; 385 (16): 1451-1461. (Wyniki badania EMPEROR-Preserved oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.) 6. Herrington W.G., Staplin N., Wanner C. i wsp.
Grupa Wspotpracy EMPA-KIDNEY. Empagliflozin in patients with chronic kidney disease. N Engl) Med. 2023; 388 (2): 117-127. (Wyniki badania EMPA-KIDNEY oraz dodatek uzupetniajacy do publikacji.)

Skrécona informacja o Ieku JARDIANCE@ ;ztze;?ol:lj\l\‘lﬂ)llkzzsgz(‘\ia::gg"' h (MedDRA) ych w badaniach h z kontrolg placebo i zgtoszonych po wprowadzeniu produktu
Nazwa produktu i dawkaipostac : Jardiance® 10 mg, 25 mg tabletki powlekane. Kazda tabletka zawiera 10mg - p — —
lub 25 mg empagliflozyny. Jardiance® 10 mq okragta tabletka powlekana barwy bladozottej, obustronnie wypukta, o $rednicy 9,1 mm ze Scigt ostro kvawedllq, !(Iasyﬁki?qa ukladéw | Bardzo czesto Cagsto Niezbyt czgsto Rzadko Bardzo rzadko
zwyttoczonym symbolem 510" na jednej stronie oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej. Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy j inarzadéw
154,3 mq laktozy bezwodnej. Jardiance® 25 mg owalna, bladozotta, obustronnie wypukta tabletka powlekana z wyttoczonym symbolem ,525" na jednej stronie Zakazeniaizarazenia kandydoza pochwy, zapalenie martwicze
oraz logo Boehringer Ingelheim na drugiej (dtugosc tabletki: 11,1 mm, szerokos¢: 5,6 mm). Kazda tabletka zawiera ilos¢ laktozy jednowodnej odpowiadajaca pasozytnicze thw.y.'.smm"’ Za‘paleme Zapaller!le
" N N N o " N . Zofedziiinne zakazenia powiezi

107,4 mg laktozy bezwodnej. Wskazania do stosowania: Cukrzyca typu 2 Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku narzadow pliowych® krocza
10 lat i starszych w leczeniu mewys(arcza]qcc kontrolowane} cukrzycy (ypu 2 lq(zme zdietai ak!ywnosclq fizyczna: w monaterapu kiedy nie mozna stosowa¢ zakazenie drog moczowych (zgorzel
metforminy zpowodu jej i ji,w ilecznic I Y. i dotyczace roznychskojarzert (wtym odmiedniczkowe Fourniera)”
terapii, wptywu na kontrole glikemii, zdarzenia sercowo-naczyniowe i nerkowe oraz badane populacje, patrz punkt Speqalne os(vzezema i srodkl cstvoznoscl zapalenie nerek i posocznica
dotyczace stosowania. Niewydolno$¢ serca Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany d udorostych w leczenit i moczopochodna)®
serca. Przewlekta choroba nerek Produkt leczniczy Jardiance® jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu j choroby nerek i Zaburzenia pragnienie kwasica ketonowa"
ispos6b podawania: Dawkowanie Cukrzyca typu 2 Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg empagliflozyny raz na dobe w monoterapii oraz w terapii skojarzonej iodzywiania (przy stosowaniu
z innymi produktami leczniczymi stosowanymi w leczeniu cukrzycy. U pacjentow tolerujacych dawke 10 mg empagliflozyny raz na dobe z wartoscia wskojarzeniu
eGFR > 60 ml/min/1,73 m? i wymagajacych Scislejszej kontroli glikemii, dawke mozna zwiekszy¢ do 25 mg raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa to 25 mg. zpochodng
Niewydolnos¢ serca Zalecana dawka to 10 mg empagliflozyny raz na dobe. Przewlekfa chorob kZalecanadawkato raznadobe. Wszystkie sulf_onylo_mocznika
wskazania Podczas stosowania empagliflozyny w ska]arzenm z pn(hodnq sulfony\nmo(znlka lubz |nsu|mq, konieczne moze hy( zmniejszenie dawki pmhoﬂnej lubnsuling)*

nika Iublnsullny,duy mlue] y¢ yayk i. W razie pominigcia paqempnwmlen jazai yuue whoczni Zaburzenia Zotqdka ijelit zaparcie
sobieotym; nie nalezy jnej dawkitego dni i e ograniczone | Zaburzenia skéry i tkanki $wiad (uogdlniony) pokrzywka
doswiadczenie nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia empagliflozyng u paqentowz eGFR <20 ml/mm/1 73 m?. U pacjentow z eGFR <60 ml/min/1,73 m? dawka podskdrnej wysypka obrzek naczynioruchowy
dobowa empaghﬂozyny to 10 mg. U pacjentow z cukrzyca typu 2 wykazuje zmniej dziatanie hipoglikemizujace u pacjentéw z eGFR Zaburzenianaczyniowe | zmniejszenie
<45 ml/min/1,73 m?i prawdopndobme takie dzwa'anle nie wys(gpuje u pacjentéw z eGFR <30 mI/mm/W 73 mZ Dlatego, w przypadku spadku eGFR ponizej objetosci ptynow*
45ml/min/1,73 m?, nalezy p y leczenia hipogli Sciwqtroby Niemakoniecznosci Zaburzenia nerek i drég zwiekszone oddawanie moczu® | dyzuria cewkowo-

dawkiupacjentow. zynnosci watroby. U pacjentéw z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby ekspozycja na empaglifiozyne jest moczowych ~$r6dmigzszowe
zwiekszona. Doswiadczenie w leczeniu pacjentow z ciezkim uposledzeniem czynnosci watroby jest ograniczone, w zwiazku z czym nie zaleca sie stosowania zapalenie nerek
empagliflozyny w tej populacji pacjentow. Pacjenci w podeszlym wieku Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w zaleznosci od wieku pacjenta. U pacjentow Badania diagnostyczne 2wiekszenie stezenia lipidow 2wiekszenie stezenia kreatyniny
w wieku 75 lat i starszych nalezy wziac pod uwage zwiekszone ryzyko zmniejszenia objetosci ptyndw. Dzieci i mtodziez Zalecana dawka poczatkowa to 10 mg W surowicy* we krwi i (lub) zmniejszenie
empagliflozyny raz na dobe. U pacjentow tolerujacych empaglifozyne w dawce 10 mg raz na dobe i wymagajacych doda(kuwe] kontroli glikemii dawkg mozna wspétezynnika filtracji
zwigkszy¢do 25 mg razna dobe (patrz punkty 5.1i5.2). Dane dotyczace dziecizeGFR <60 ml/min/1,73 m?i dzieci w wi j10lat nie sa d kres] ktebuszkowej*
bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci empagliflozyny w leczeniu mewydolnum sercalubw \e(zemu przewlektej choroby nerek u dzieci w wieku ponizej 2wigkszenie hematokrytu®
18 lat.Daneniesad 6b pod. ia Tabletkimoga by¢ esnie zposi iezaleznie od niego. Tabletki nalezy potykac w catosci, patrzdod i je podane poniz ;'pnnpunk(speq I zenia i $rodki ostroznosci dotyc; ia Opis dziatar niepoz h
popijajac woda. Przeciwwskazania: Nadwrazllwas(na xuhxtanqg(zynnqlub na ubstancje pomocniczg 13w punkcie Wykaz substancji ipogli estose ia hipoglikemii egolnych badaniachibyta podobnajak po zastosowaniu
pomocniczych ChPL. Specjall 2 is ia: Informacje ogélne Fi i nienalezy stosowacu pacjentéw  placebo u pacjentdw stosujacych empaglifiozyne w monutevapn jako Ie(zenle skojavzone z metforming, jako Ieczemesko]armne z pioglitazonem w skojarzeniu
zeukrzycatypu 1 (patrz, Kwasica ketonowa” w punkcie Specjal iaisrodki $cidotyc Kwasica k pacjentowz cukrzyca zme(fmmmq lub bez niej, Jako Ig(lenleska]armne zlinagliptyn i metfc jako lec; e d_u terapii st a2 W razie stosowania skojarzenia
leczonych inhil i SGLT2, w tym i 2gfaszano pnypadkl kwasicy ketonowej, w tym przypadki zagrazajace zyciu i zakoriczone zgonem. met czonychup pagentowwp "’”“""'“"” forming. Zwigkszong
W niektérych przypadkach obraz kliniczny byt nietypowy, tylko z umiarkowanym zwiekszeniem stezenia glukozy we krwi, panlzej 14 mmol/I 1250 mg/dl). cagstost wowano w 0 iajako lec ’ zmetforming i pochodnymi sulfonylomoczmka (10mg empaghﬂozyny 161%; 25 mg
Hie wiadomo, czy je wiekszych dawek o Twieksza ryzyko kwasicy ketonowe. Mimo ze apienia kwasicy 11,5%; placebo: 8,4%), jako Ie(‘zime skojarzone z insuling p sta a W skojarzeniu z ub bez niej oraz w g zpochodng

sulfonylomocznika lub bez niego (10 mg 19,5%; 25 mg 28,4%; placebo: 20,6% w quu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie

ketonowej jest mniejsze u pacjentow bez cukrzycy, zgtaszano takie przypadki réwniez u tych pacjentow. Nalezy uwzglednic ryzyko kwasicy ketonowej w razie
wystapienia niespecyficznych objawdw, takich jak: nudnosci, wymioty, jadtowstret, bél brzucha, silne pragnienie, zaburzenia oddychania, splatanie, niezwykte
zmeczenie lub sennos¢. W razie wystapienia takich objawow nalezy mezwwame zbadac paqentow czy nle wystgpuje u nich kwasica ketonowa, niezaleznie od

stezenia glukozy we krwi. Nalezy natychmiast przerwaclec pacjentéw kwasicy ketonowej. Nalelypvzevwa(

mozna byia dostosowywacdawkl insuliny; 10 mg i 25 mg empagliflozyny: 36,1%; p\acebo 35,3% w ciagu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone zinsuling
MDI mptfnrmma |IIhbezn|Ej 10mg: 39,8%, 25mg:41,3%, placebo: 37,2% podczas pierwszych 18 tygodni leczenia,
gdynie mozna byk 10mg 51, 1‘% 25 mg:57,7%, placebo: 58% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach
niewydolnosci serca EMPEROR obserwowano podobna czestos¢ i wska;anemu niki ml--hmsuhnq

Ieczenleupaqentow hospl\allzowanychzpowoduduzy(h zabiegéw chirurgicznychlub ostrych c\gzklch charab Utych paqentowzalecaslg (10mg 6,5%; placebo 6,7%). Cigzka hiy ia (zdarzenia interwencji) Nie ia czestosci

ych. P oznaczani wekrwinizw u. Lec: i ,yuy tezenie ci ych  ciezkiej hi przy wp! iu do placebo, w i, w leczeniu skoj; z w leczeniu skoj:
bedzi i astanpagjenta ie. PrzedrozpaczgclemIe(zenlaempaghﬂozynqnalezyrozwazyu ynniki w wywi pacjenta ' sulfonylom 2nika, wleczeniuskoj piogli Wws i inglub bezniej, w leczeniu m linagliptyr
do kwasicy ketonowej. Do pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem kwasicy ketonowej zalicza sig osoby z matg rezerwa czynnosciowa komdrek beta (np. pacjenci "l‘"l‘_" il W imattommt “;“f lo unieleczonych upy dni E IJe"mW
zcukrzyca typu 2i matym stezeniem peptydu C lub pézno ujawniajacq sie cukrzyca autoimmunologiczng dorostych — ang. latent autoimmune diabetes in adults skSIarzoneunsunllar::r amilec ub bum(rpj:o:mmq Doc mﬁ“:: ¢ :'I'MII"’,";L’;;‘;‘;S{DSDW&"'M 0 eczenie

— LADA lub pacjenci z zapaleniem trzustki w wywmdzle) pacjentdw ze stanami prowadzacymi do ograniczenia przyjmowania pozywienia lub z ciezkim

0%; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; placebo: 0% w ciagu pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie mozna byto dostosowywac dawki insuliny; 10 mg empagliflozyny:

pacjentéw, ktérym keinsuliny oraz pacjentéw ze na msn\mezpowcdu ostrejchoroby, zabiegu  09; 25 mg empagliflozyny: 1,3%; placebo: 0% w ciagu 78 tygodni badania) i jako leczenie skojarzone z insuling MDI w skojarzeniu z metforming lub bez niej
chirurgicznego lub naduzywania alkoholu. U tych pacjentow nalezy ostroznie stosowa inhibitory SGLT2. Nie zaleca sie iania leczenia inhib SGLT2 i 10mg:0,5% i 25mg:0,5%, placebo: 0,5% podczas pierwszych 18 tygodni leczenia, gdy nie mozna byto dostosowac dawki insuliny;
upacjentow, uktorych wezesniej wystapita kwasica k podc. inhibitora SGLT2, chyba ze zi i i yne. 10 mg: 1,6%, 25mg: 0,5%, placebo: 1,6% w ciagu 52 tygodni badania). W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR

Produktu leczniczego Jardiance® nie nalezy stosowac u pacjentow z cukrzyca typu 1. Dane z programu bada klinicznych u paqentow zcukrzyca typu 1 wykazaly

<|gqu hipoglikemie obserwowano z podobng czestoscia wystepowania u pacjentow z cukrzyca podczas leczenia empagliflozyng i placebo w skojarzeniu

zwigkszone, czeste wystepowanie kwasicy ketonowej u pacjentow leczonych empaglifiozyng w dawce 10 mg i 25 mg jako ie insuliny w

z placebo. Niewydolnos¢ nerek Ze wzgledu na ograniczone doswiadczenie nie zaleca sie rozpoczynania leczenia empaglifiozyna u pacjentéw z eGFR
<20 ml/min/1,73 m2. U pacjentow z eGFR <60 ml/min/1,73 m? dawka dobowa empagliflozyny to 10 mg. Dziatanie hipoglikemizujace empagliflozyny jest zalezne
od czynnosci nerek i |est zmme}szone u pacjentéw z eGFR <45 ml/min/1,73 m? i prawdopodobnie takie dziatanie nie wystepuje u paqen(ow 7 eGFR

<30ml/min/1,73m’, ynnoscinerekZal Zynnoscinerek w nastepujacy sposb: eciem lec
padczasletzenla,tzn narok; p eciem leczeniaj innym jednoc produktem leczniczym, ktory moze mie¢
wplywna czynnosénerek Ryzyko $ciptynéw Zuwagin izm dziataniainhibitorow SGLT2, di natowarzyszaca

glukozurii p ¢nieznac iSnienia krwi. W zwiazku z tym nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow, dla ktérych taki spadek cisnienia
krwi spowodowany przez empagllﬂozyng moglhy stanowic zagrozenie, takich jak pacjenci z rozpoznana chorob uktadu krazenia, pacjenci stosujacy leczenie
przeciwnadcisnieniowe z epi i wwywiadzielub p Jenclwwwku75|w@ce]\at vazypadkustanow,kmremogqprowaducdonuatyp!ynow
przezorganizm (np. choroba przewodu aleca sie dokf: ienia (np. badanie pomiar cisnienia krwi,

testy \abcratcryjne whacznie z oznaczeniem hematokrytu) i stezenia elektrolitéw u pacjentéw przyjmujacych empagl\ﬂozyng Nalezy rozwazy( tymczasowe

nikiem Iub msulmq (10mg Z 2%, p\aceho 1,9%). andzdaza pochwy, zapalenie pochwy i sromu, zapalenie Zotedzi i inne zakazenia

q iiinne zakazenia narzadow ptciowych byty obserwowane czesciej u pacjentéw
leczonych (10mg 4,0%;25 q 3,9%) w pord iu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,0%). Zakazenia takie
obserwowano czesciej u kobiet leczonych empagliflozyna w pordwnaniu z placebo. Roznica ta byta mniej wyrazna w przypadku mezczyzn. Zakazenia narzadéw
pciowych miaty nasilenie tagodne lub umiarkowane. W badaniach dotyczacych niewydolnosci serca EMPEROR czestos¢ wystepowania tego typu zakazen byta
W|gksza u paqen!owzcukrzy(q (10mg empagllﬂozyny 2,3%; placebo: 0, B%) nizu paqenmw bez(ukrzy(yﬂ(l mg empagllﬂozyny 1,7%; placebo: 0,7%) w trakcie
lec iuz placebo. u Slone wezesniej takie terminy jak
czestomocz, wielomocz i oddawame moczu w nocy) byty obserwowane czesciej u pacjentéw leczonych empagllﬂnzynq (10 mg empagliflozyny: 3,5%; 25 mg

empagliflozyny: 3,3%) w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo (1,4%). ie moczu miato ie nasilenie tagodne lub
umlarknwane 0Obserwowana czestosc oddawaniamoczu w nocy byta podobna dla .umpla(ebo(<'\%) Whbadaniach ydolnosci serca EMPEROR
moczu zpodobng czestosci wystepowania u pacjentéw leczonych iplacebo (10mg i 0,9%,

placebo 0,5%). Zakazenie drég moczowych 0gdlna czestos¢ wystepowania zakazer drog moczowych zgtaszanych jako zdarzenie niepozadane byta podobna
u pacjentéw otrzymujacych 25 mg empaglifiozyny i placebo (7,0% i 7,2%) i wyzsza u pacjentéw otrzymujacych 10 mg empagliflozyny (8,8%). Podobnie jak
w przypadku placebo, zakazenia drog moczowych byty zgtaszane czesciej u pacjentéw leczonych empagliflozyna z przewlektymi lub nawracajacymi zakazeniami

\e(.zema dD czasuwy utraty plyndu. Pacjenci w podesziym wiekw Wptyw na wydalanie g I yzmoczem drog moczowych w wywiadzie. Nasilenie (fagodne, umiarkowane, ciezkie) zakazenia drég moczowych byto podobne u pacjentow otrzymujacych empaglifiozyne
wigzany j na Cuptyw Pacjen(|WW|ekn 751wiecejlatmoga bycw i placebo. Zakazenia drég moczowych byly zgtaszane czesciej u kobiet leczonych empagliflozyng W poréwnaniu z placebo; nie bylo takiej roznicy w przypadku
zmniejszenia objetosci ptynow. Wieksza liczba takich pacjentéw leczonych miata dziatania ni zwigzane ze objetosci meiczyzn g6Ina czestos¢ wezeshiej jakspadek
ptyndw w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo. W zwiazku z tym nalezy zwracac szczegéIng uwage na przyjmowang objetos¢ ptynow w razie  cisnienia krwi (okreslony jnie), spadek skurc i¢nienia krwi ie. niedociénienie. hi ia, hipotonia ortostatyczna oraz omdlenie)
jednoczesnego podawania z produktami leczniczymi mogacymi prowadzi¢ do zmniejszenia objetosci ptyndw (np. leki moczopedne, inhibitory ACE). Powiktane byia podobna u paqenmw utrzymu]q(y{h (10 mg 0,6%; 25 mg 0,4%) i placebo (0, 3%) (zgsmx( wys(epowama
zakazenia drég moczowych U pacjentow otrzymujacych empagliflozyne zgtaszano przypadkl pomklanych zakazen drog moczowych, w tym odmiedniczkowe iply jentéw w wieku 75Iamtavszy(h leczonych (10mg
zapalenie nerek i posocznice moczopochodna. Nalezy rozwazy¢ tymczasowe leczenia u pacjentéw z powil iemdrog 43 6 paqj zymujacymipl (2,19). Zwie i rekrwii (lub) ol

moczowych. Martwicze zapalenie powiezi krocza (zgorzel Fourniera) Zgtaszano przypadki martwiczego zapalenia powiezi krocza (znanego takze jako zgorzel
Fourniera) u pacjentow pii zeriskiej i meskiejz cukrzyca przyjmujacych inhibitory SGLT2. Jest torzadkie, ale ciezkiei ¢zyciuzdarzenie, ktore wymaga
pilnej interwenji chirurgicznej i antybiotykoterapii. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby zgtosili sig do lekarza, jesli wystapi u nich zespét objawdw, takich jak bl,
wrazliwo$¢ na dotyk, rumieri lub obrzek w okolicy zewnetrznych narzadéw ptciowych lub krocza, z jednoczesng goraczka lub uczuciem rozbicia. Nalezy pamigtac
0 tym, ze martwicze zapalenie powiezi moze by¢ poprzedzone zakazeniem narzadow uktadu moczowo-ptciowego lub ropniem krocza. Jesli podejrzewa sie
wystapienie zgorzeli Fourniera, nalezy przerwac stosowanie produktu Jardiance” i niezwtocznie rozpocza¢ leczenie (w tym antybiotykoterapie oraz chirurgiczne
opra(owame zmian (hombuwy(h) Amputacjew obveble koriczyn dolnych W h badaniach klinicznych innego inhibitora SGLT2 zaobserwowano

estosé jiw obrebie koriczyn dolnych (szczegol luch i , 2y jestto efektklasy lekow”. Podobnie jak w przypadku
wszystkich zhary(h na (ukrzy(g, wazna jest edukaqa pacjentéw dotyczaca proﬁ\akly(znej pielegnagji stop. szkodzenle watroby W badaniach kllnltzny(h

obejmujac przyp. I awatroby. Nie y p

Watroby. Zwiekszenie wartosci vartos ¥ zaslec Przewlekl Leczenie
empagliflozyng moze by¢ bardziej skuteczne u pacjentow z albuminuria. Choroba na(lekowa lub kardiomiopatia takotsubo Nie prowadzono specyficznych badan
upacjentowz choroba naciekowa lub takotsubo. Ztegy nosciutych pacjentéw. Laboratoryjna analiza moczuZ uwagi

namechanizm dziatania produktu Jardiance® pacjenci przy;qucy go beda miec dodatni wynik testu na zawartos¢ glukozy w moczu. Wptyw na badanie stezenia
15 itolu (1,5-AG) Nie zaleca sie moni kontroli glikemii za posrednictwem badania stezenia 1,5-AG, poniewaz oznaczanie stezenia 1,5- AG
nie jest miarodajne w ocenie kontroli glikemii u pacjentéw przyjmujacych Inhlb\(ﬂl‘{ SGLTZ Zaleca ie innych metod moni ia kontroli glik

Laktoza Tabletki nic awieraja laktoze. Produkt lecznic j i nzme!o\eranqq

zzgstus( wystgpowanla przypadkow ZW|gkszen|a sigzenla kvea(ynmy we krwi i obnizenie wspokzynnlka filtracji kOgbuszkowe] byta podobna u paqemow

otrzymujacy kreatyniny: 10mq0,6% 25mg0,1% placebo0,5%; amniejszenie
szybkosci filtracji yna 10mg0,1%, 25mg 0%, pla(eb003%) ystepujac zatkowo. kreatyniny
we krwi i (lub) obnizenie wspétczynnika filtracji kiebuszkowej u pacjentow leczonych jako terapia iajacg leczenie zwykle

ustepowato w trakcie ciagtego leczenia lub byto odwracalne po zakoriczeniu leczenia tym lekiem. Konsekwentnie w badaniu EMPA-REG OUTCOME u pacjentow
leczonych empagliflozyng obserwowano wystepujacy poczatkowo spadek eGFR ($rednia: 3 ml/min/1,73 m?). Nastepnie wartos¢ eGFR utrzymywata sie w czasie
trwania leczenia. Srednia wartos¢ eGFR powracata do wartosci poczatkowej po zakoriczeniu leczenia, co sugeruje, ze w patogenezie tych zmian czynnosciowych
nerek moga odgrywac role ostre zmiany hemodynamiczne. Zjawisko to byto réwniez obserwowane w badaniach niewydolnosci serca EMPEROR i badanlu
EMPA-KIDNEY. Gw w surowicy Srednie zwi procentowe od punktu poczatk dla10mgi25mg

z placebo wynosito odpowiednio dla cholesterolu catkowitego 4,9% i 5,7% w poréwnaniu z 3,5%; dla cholesterolu HDL 3,3% i 3,6% w pomwnamu 20,4 %; dla
cholesterolu LDL 9,5% i 10,0% w porownaniu z 7,5%; dla Im]gll{erydaw 9,2%199% w iuz 10,5%. kszenie wartosci hematokrytu Srednia zmiana
wartosci ytuod punktu poc: i 3,4%i3,6% dla 10 mgi 25 mg empagliflozyny w poréwnaniuz0,1% dla placebo. W badaniu
EMPA-REG Outcome wartosci hematokrytu puwm(lﬁy dowartosci wyjsciowych po 30- dnmwym okresie kontroli po zakoriczeniu Ie(zema Dziecii mlodzlezW badanm
DINAMO leczonych byto 157 dzieci w wieku 10 lat i starszych z cukrzyca typu 2, sposro 52 pacjentow i

a53 pacjentow placebo. Podczas fazy j placebo najcze przy czymogélne odsetki pacjentéw byty
wigksze w zbiorczej analizie grup przyjmujacych empaglifozyne w povownamu zplacebo (10 mg i 25 mg empagliflozyny, tacznie: 23,1%, placebo: 9,4%). Zadne
ztychzdarzerinie byty ciezkie ani nie wymagaty interwencji. 0gote fil bezpieczeri udzieci byt pe f
u dmosly(h z (ukrzy(q (ypu 2. Zqtaszanie j 73d: h Po dopuszczeniu produktu Iezznl(zegu do obrotu istotne jest zgtaszanie

rych 52 pacientovotrzy

profilubezpiec
h dziatari ni

galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. S6d Kazda tabletka zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje
sie za ,wolny od sodu”. Dziatania ni ie profilu bezpieczeristwa stosowania Cukrzyca typu 2 tacznie 15 582 pacjentéw z cukrzyca typu 2
wzieto udziat w badaniach klinicznych oceniajacych bezpieczeristwo s(usowanla empaghﬂuzyny, z czego 10 004 pacjentow otrzymywato empagliflozyne

w il lub w skoj; pochodng nika, pi i DPP-4 lubinsulina. Wﬁbadamach przeprowadzonych

zkammlqp\a(ebotvwa]q(ythDd18d0241ygodmwzlg#nudzlal3534paqem0w zktérych 1183 otr placebo,a2351 0Ogdlna czestos¢
ow leczonycl tapodobna do czestosciw grupi j placebo. Najczesciej

dziataniem niepozad: byfa hipoglikemia przy iuw jiuz pochodna sulfonyl nika lub insuling. Niewydolnos¢ serca Do badan EMPEROR

Scigsercai fraquwyrzutawq(N 3726) Iubza(howanq(raquwyrzu(owq (N 5985) ktdrzy otrzymywalileczenie

wlaczono pacjentéw z ni
1 i lub placebo. U P ukrzyca typu 2. Najczesciej tacznie w badaniach
EMPEROR-Reduced i EMPEROR-Preserved byto zmniejszenie objetosci ptynéw (10 mg 11,4%; placebo: 9,7%). Przewlekta choroba nerek W badaniu
EMPA-KIDNEY wzieli udziat pacjenci zprzewlek#q {horobq nerek (N=6609)i otrzymywali 10 mg empagliflozyny lub p\azeho Okoto 44% pacjentéw byto chorych
nacukrzyce typu 2. Najezestszymi iw badaniu EMPA-KIDNEY byty dna moczanowa 7,0%w p placebo8,0%)
iostre ie nerek 2,8%wp iu z placebo 3,5%), ktore zgtaszano czesciej u pacjentéw przyjmujacych placebo. Ogélny profil
bezpieczeristwa stosowania empagliflozyny byt zasadniczo spojny w badanych wskazaniach. Wykaz dziatar niepozadanych w postaci tabeli W ponizszej tabeli

acjentow

dziatania niepoz - y wedtug grup ukfads zqdowy(h oraz wedtug preferowanych termmaw MedDRA — zglaszane
npacjeméw,' J li i i h laplacebo (Tabela 1). Dziatania ni
czestosci ia. (zestosc i jest bardzo czesto (= 1/10); czesto (= 1/100 da< 1/10); niezbyt czesto (= 1/1000 do

<1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10000), nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0., ul. J6zefa Piusa Dziekonskiego 3,00-728 Warszawa, tel.: (22) 699 0 699

h. Umozliwia to niep $cidoryzyk niczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznychi Produktéw Bloboj(zych Al.Jerozolimskie 181C,
02- ZZZWavszawa,tel +482249 21-301, faks: +48 2249-21-309, strona https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania glaszac réwniez
Podmiot it Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, 55216 Ingelheim am Rhein, Niemcy.
Numery pozwoleii na dopuszczenie do obrotu: Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/010 (7 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane:
EU/1/14/930/012 (14 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/013 (28 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/014
(30 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/015 (60 tabletek), Jardiance® 10 mg tabletki powlekane: EU/1/14/930/016 (70 tabletek) wydane
przez Komisje WspéInot Europejskich. Data zatwmrdxema lub (zgs(mwel xmwny tekstu ChPL: 29 lipca 2024. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany narecepte — Rp. Wersjanr 22 ji EMEA/H/C/002677/N/0087. Cena urzedowa detaliczna: Jardiance®
10 mg x 28 tabl. — 171,86 zt. Wysokos¢ doptaty pacjenta: 67,27 zt we wskazaniach: <1> Cukrzyca typu 2 u pacjentéw leczonych co najmniej dwoma lekami
hlpogllkemlzulqtym\ z HbA]c = 75% oraz bardzo wysokim ryzykiem sercowo naczymuwym jako: 1) potwi choroba Zyniowa,
b2) biatkomocz| i lub 3) obecnosc3 lub wigcej gtownych czynnikow
vyzyka sposrod wymienionych ponizej: — wiek = 55 lat dla mezczyzn, > 60 lat dla kobiet, - dyslipidemia, — nadciénienie tetnicze, - palenie tytoniu, — otyfos¢;
<2> Przewlekta niewydolnos¢ serca u dorostych pacjentéw z lVEF < 50% oraz uirzymulq(yml sig objawami choroby w klaswe 1I-IV NYHA: — pomimo zastosowania
terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNi) ilekach z grupy beta- orazjesli hreceptora ow (z frakcja wyrzutow
ZLVEF < 40%) lub — pomimo zastosowania terapii opartej na ACEi (lub ARB/ARNl) ilekach z grupy bet: 6w oraz jesli wsk ykach (z frakeja
wyrzutowg z LVEF 41-50%); <3> Przewlekta choroba nerek u dorostych pacjentow z eGFR < 60 ml/min/1,73 m?, albuminurig lub biatkomoczem oraz leczonych
terapia oparta na ACEi/ARB nie krdcej niz 4 tygodnie lub z przeciwwskazaniami do tych terapii — na podstawie obwieszczenia Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca
2024 . w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 lipca 2024 r.
(DZ. URZ. Min. Zdr. 2024.44).
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